UMITE ROZLISIT LEKY A DOPLNKY STRAVY?
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V lékdrndch se na volném prodeji setkdvdme

s pripravky, které nesou rizné statuty — a to
doplnky stravy a lécivé pripravky. Podivejme
se na jejich charakteristiky, legislativni zdzemi
a oblast jejich plsobeni.

Regulace lécivych pfipravkd (LP) je v kompetenci
Statniho Ustavu pro kontrolu léciv (SUKL). LP proché-
zeji pred svym uvedenim na trh registra¢nim fizenim,
v jehoZ rdmci se hodnoti jakost, bezpecnost, Ucinnost
a nakladova efektivita prfpravku ve vymezenych lé-
¢ebnych a preventivnich indikacich, a déle biologicka
dostupnost 1é¢ivé latky. LP, ktery projde registracnim
fizenim a je mu udélena registrace, ma na svém obalu
uvedeno registracni ¢islo. Hodnoceni ucinnosti LP je
dolozeno pfislusnymi klinickymi studiemi, jejichz pro-
vadéni musi splfiovat podminky Spravné klinické pra-
xe. Po uvedenf pfipravku na trh je i nadéle sledovéna
a vyhodnocovéna jeho bezpecnost, a to jak ze strany
drzitele rozhodnuti o registraci, tak ze strany SUKL.

Doplniky stravy (DS) jsou podle zakona ¢. 110/1997
Sb., o potravinach a tabakovych vyrobcich, defino-
vany jako ,potraviny, jejichZ Ucelem je doplriovat
béznou stravu a které jsou koncentrovanym zdrojem
vitamind a minerélnich ldtek nebo dalsich latek s nu-
tricnim nebo fyziologickym Ucinkem, obsaZenych
v potraviné samostatné nebo v kombinaci, urené
k pfimé spotfebé v malych odmeétenych mnoZstvich’,
tedy potraviny, které byly vyrobeny za ucelem do-
pInéni bézné stravy spotiebitele na Uroven priznivé
ovliviiujici jeho zdravotni stav. Nejsou urceny k 1é¢-
bé onemocnéni. Jejich regulace je v kompetenci
Ministerstva zdravotnictvi CR. Je posuzovana jejich
zdravotni nezdvadnost z dtvodu vlivu takového do-
pliku stravy na organismus pfi dlouhodobém uZiva-
ni. Dopliky stravy dale podléhajf legislativni regulaci
vyhlaskou ¢ 225/2008 Sb, kterou se stanovi poza-
davky na doplriky stravy a na obohacovani potravin.
Podle této pravni normy nesmi byt doplnkim stravy
prisuzovany vlastnosti tykajici se prevence, lécby ci
vyléceni lidskych onemocnéni ani na né nesmi byt
odkazovano. Vyhlaska vymezuje nejvyssi pripustné
koncentrace v dennf dévce jednotlivych latek, déle
nékteré latky jednoznacné zakazuje pro pouzivani
v doplicich stravy (napf. melatonin, N-acetylcystein,
laktuléza). Kvalitu doplnk stravy sleduje Statnizemé-
délské a potravinaiska inspekce.

Z vyse uvedenych charakteristik vyplyva, ze dopl-
nék stravy md své misto u osob, které jsou vystaveny
stresu, fyzickému vypéti a maji nevyvazenou stravu.
Doplriky stravy do organismu vnaseji latky, jeZ za
urcitych okolnosti nejsme schopni ziskat prirozenou
cestou ve stravé. Celkové by mély byt vnimany jako
podpora a posila zdravi, nastaveni optimalni rovno-
véhy pro spravné fungujici organismus. Dopliiky stra-
vy by si nemély davat ambice na lécbu ¢i prevenci
onemocnéni. Tento prostor je jiz vymezen Iécivym
pfipravktim, z nichz kazdy prochdzi ndro¢nym regis-
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tracnim fizenim, aby mohl racionalné ovlivnit one-
mocnéni, pro které je urcen.

V nékterych piipadech se setkdvdme s obsahem
stejné aktivni latky jak v léc¢ivém pripravku, tak v do-
pliku stravy (napt. Ginkgo biloba, chondroitinsulfét,
probiotika a dalsi). Pokud nenf tato aktivni Ucinna
latka legislativné zakézana pro uziti formou doplni-
ku stravy, je predurcena pro tu skupinu lidi, kteff se
snazi ochranit své zdravi pfi zpUsobu Zivota, kdy jsou
vystaveni zatéZi, stresu a riziku vzniku onemocnént.
Stejnd aktivn( latka obsazend v lécivém pripravku
muze slouzit k [é¢bé jiz diagnostikovaného onemoc-
néni, napriklad formou samoléceni. Konkrétnim pfi-
padem mUze byt vyuZiti extraktu z jinanu dvoulaloc¢-
ného (Ginkgo biloba) jak v DS, tak ve formé LP. Hlavni
indikacf pro tento lécivy pifpravek jsou poruchy CNS
- snizena pozornost, bolesti hlavy, demence, emocnf
labilita. Dale napomahé odstranéni syndromu stude-
nych rukou a nohou, vyuziti nachézi v [é¢bé poruchy
sexudlnich funkci pfi soucasné lécbé antidepresivy,
popiipadé pfi vyskové nemoci. Dopliiky stravy s ob-
sahem Ginkgo biloba jsou vyhledavany lidmi, kteff
jsou vystaveni vysokym ndrokim studia a nutnosti
zvysené koncentrace. Lécivé pripravky majf své mis-
to jako podpUrnd 1é¢ba poruch kognitivnich funkdi,
napf. pfi demenci — Alzheimerové chorobé. Dalsim
Castym piipadem jsou pfipravky s obsahem chondro-
itinsulfatu, ktery je urcen k ovlivnéni degenerativnich
onemocnéni kloubd. DS s touto latkou nachazeji své
uplatnénf jako vyziva zdravych kloub( vystavenych
extrémnf zatéZ, LP s obsahem chondroitinsulfatu
jsou doporucovany tam, kde se jiz pacient lé¢f pro
problémy spojené s klouby, snizenou pohyblivosti Ci
bolesti kloub, tj. s diagnostikovanou artrézou.

Proto je potfeba divat se na tutéz latku ze dvou
Uhl pohledu, stejné tak, jak nas k tomu vede legis-
lativni definice téchto dvou statutl pifpravkd. U lé-
¢ivého pripravku se na zakladé registra¢niho fizenf
posuzuje Ucinnost, bezpecnost, jakost a biologicka
dostupnost Ucinné latky. U doplnku stravy se sleduje
jeho zdravotni nezdvadnost a bezpe¢nost.

Tak, jak se zvysuje zodpovédnost pacientl a spo-
trebitelt za vlastni zdravi, stejné tak se zvysuje po-
tfeba vzdélavani v oblasti samoléceni. S rostoucim
z&jmem lidi o své zdravi a nemoci se zvysuje i pove-
domf o tom, kdy je vhodné zvolit v rdmci samoléce-
nf doplnék stravy s cilem udrZenf zdravi a kdy je jiz
potiebny léCivy pifpravek s clem lé¢ebnym. V tom-
to musf mit jasno lékafi, lékamici i laicka vefejnost.
Nejde totiZ jen o samolécenf — doplriky stravy ¢asto
doporucuji také Iékafi. A ¢asto je doporucuji nesprav-
né za Ucelem lé¢by. Mnohdy tedy nenf spravné po-
chopeno, pro¢ jedna a tatdz Ucinna latka se vyskytuje
v |é¢ivém pfipravku stejné jako v dopliiku stravy. Je to
proto, Ze v kazdém z obou piipravkl — jak je vysvét-
leno vyse — plnf ucinnd latka specifickou roli, kterou
nelze zaménovat.

Je mozno doufat, Ze tento ¢lanek prispéje ke
spravnému pochopeni rozdil mezi LP a DS, protoze
doposud jsme se setkavali vétsinou s ndzory a ¢lan-
ky, které upfednostnovaly jednu skupinu pfipravk{
proti té druhé, a to jisté nenf spravné, i kdyz na prvni
pohled se zd3, Ze hranice mezi nimi je neostra.

Z klinické praxe

Profil pripravku

Condrosulf® 400

SOUHRN:

STATUT:

CHARAKTERISTIKA:

SLOZENI (OBSAH UCINNE LATKY):

DAVKOVANI:

BALENI:

VYROBCE:

VYHRADNI ZASTOUPENI
A DISTRIBUCE V CR

?

E
=
S
(=]
=T
-

\|

OZLISIT L

UMITER




